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Brugsanvisning

T-PAL™
Laes denne brugsanvisning, Synthes-brochuren "Vigtige oplysninger” og de tilhg-
rende kirurgiske teknikker ngje igennem far brug. Serg for at veere bekendt med
den egnede kirurgiske teknik.

Materiale

Materiale: Standard:
PEEK (polyetheretherketon) ~ ASTM F 2026
TAN (Ti-6Al-7Nb) ISO 5832-11

Beregnet brug

T-PAL-implantatet er beregnet til erstatning af lumbale, intervertebrale disci og til
fusion af de tilstadende hvirvellegemer ved vertebralniveau L1-S1. T-PAL-implanta-
tet er udformet til transforaminal adgang.

Indikationer

Indikationerne er lumbale og lumbosakrale patologier, hvortil segmental spondy-
lodese er indiceret, f.eks.:

— Degenerative diskussygdomme og spinalinstabiliteter

— Revisionsprocedurer ifm. post-diskektomi-syndrom

— Pseudartrose eller mislykket spondylodese

— Degenerativ spondylolisthese

— Isthmisk spondylolisthese

Vigtigt: T-PAL skal anvendes i kombination med posterior fiksering.

Kontraindikationer

— Frakturer af hvirvellegemer

— Spinaltumorer

— Store spinalinstabiliteter

— Primaere, spinale deformiteter
— Osteoporose

Mulige bivirkninger

Som med alle store, kirurgiske procedurer kan der forekomme risici, bivirkninger
og utilsigtede handelser. Der kan opstd mange mulige reaktioner, men nogle af
de hyppigste inkluderer:

Problemer opstéet som falge af anaestesi og placering af patienten (f.eks. kvalme,
opkastning, tandskader, neurologiske skader, osv.), trombose, emboli, infektion,
overdreven blgdning, iatrogen neural og vaskulzer skade, skade pa blgddele, herunder
haevelse, abnormal ardannelse, funktionsnedsaettelse af det muskuloskeletale system,
refleksdystrofi (CRPS), allergiske reaktioner/overfalsomhedsreaktioner, bivirkninger
som felge af implantat- eller materialefremspring, darlig heling, manglende heling,
vedvarende smerter; skade pé tilstedende knogler (f.eks.ledskred), discus (f.eks.
degeneration pa tilstedende niveau) eller bladdele, laekage af dura eller udsivning af
spinalvaeske; rygmarvskompression og/eller -kontusion, delvis luksation af graftet,
vertebral vinkling.

Sterilt produkt

STERlLE Steriliseret ved bestrdling

Opbevar implantater i deres originale, beskyttende emballage, og tag dem farst ud
af emballagen umiddelbart inden brug.

Inden brug skal man kontrollere produktets udlgbsdato samt verificere integriteten
af den sterile emballage. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.

Ma ikke resteriliseres

Engangsprodukt

@ Ma ikke genanvendes

Produkter, som er beregnet til engangsbrug, ma ikke genanvendes.
Genanvendelse eller genforarbejdning (f.eks. rengering og sterilisering) kan kom-
promittere produktets strukturelle integritet og/eller medfare produktfejl, som kan
resultere i patientkvaestelser, -sygdom eller -dgd.

Endvidere kan genanvendelse eller genforarbejdning af engangsprodukter skabe
risiko for kontaminering, f.eks. som resultat af overferslen af infektigst materiale
fra en patient til en anden. Dette kan resultere i, at patienten eller brugeren kom-
mer til skade eller der.
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Kontaminerede implantater ma ikke genforarbejdes. Synthes-implantater, der er
blevet kontamineret med blod, vaev og/eller kropsvaesker/-substanser, ma aldrig
genanvendes og skal handteres i overensstemmelse med hospitalsprotokollen. Im-
plantater kan, selvom de synes ubeskadigede, have sma defekter og interne belast-
ningsmgnstre, som kan forarsage materialetraethed.

Forholdsregler

Denne brugsanvisning beskriver ikke de generelle risici, der er forbundet med et
kirurgisk indgreb. For yderligere information henvises der til Synthes-brochuren
"Vigtige oplysninger.”

Advarsler

Det anbefales pa det kraftigste, at T-PAL kun implanteres af kirurger, der er kendte
med de generelle problemer ifm. spinalkirurgi, og som behersker de produktspe-
cifikke, kirurgiske teknikker. Implantationen skal foretages iht. anvisningerne i den
anbefalede, kirurgiske procedure. Det er kirurgens ansvar at sgrge for, at operati-
onen udfgres korrekt.

Producenten er ikke ansvarlig for eventuelle komplikationer, der matte opsta som
resultat af en forkert diagnose, forkert implantatvalg, forkert kombination af im-
plantatkomponenter og/eller operationsteknikker, behandlingsmetodernes be-
graensninger eller inadaekvat asepsis.

Kombination af medicinske produkter
Synthes har ikke testet kompatibiliteten med produkter fra andre producenter og
pdatager sig intet ansvar i disse tilfeelde.

MR-miljo

MR-betinget:

Ikke-klinisk testning af worst-case scenariet har vist, at produkterne i T-PAL

(PEEK)-systemet er MR-betingede. Disse produkter kan scannes med sikkerhed

under fglgende forhold:

— Statisk magnetfelt pa 1,5 tesla og 3,0 tesla.

— Rumligt gradientfelt p& 90 mT/cm (900 Gauss/cm).

— Maksimal, gennemsnitlig, specifik absorptionshastighed (SAR) for hele kroppen
pa 2 W/kg ved 15 minutters scanning.

Under ikke-klinisk testning vil T-PAL (PEEK)-implantatet producere en temperatur-
stigning pa hgjst 1,5 °C ved en maksimal, gennemsnitlig, specifik absorptionsha-
stighed (SAR) for hele kroppen pa 2 W/kg som vurderet vha. kalorimetri ved 15 mi-
nutters MR-scanning i en 1,5 tesla og 3,0 tesla MR-scanner.

MR-billedkvaliteten kan blive kompromitteret, hvis interesseomradet befinder sig i
ngjagtigt det samme omrade som eller relativt taet pa T-PAL (PEEK)-produktet.
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